NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Hatdésagi Ellendrzési Féosztaly

GYOGYSZER GYARTASI / IMPORT ENGEDELY

Manufacturer’s / Importer’s authorisation

1. Az engedély szama/Authorisation
number

HU-M-MTKI

2. Az engedély tulajdonosanak neve
Name of authorisation holder

Magyar Tejgazdasagi Kisérleti Intézet Korlatolt
Felel6sségii Tarsasag Kutato-Elelmiszervizsgalé és
Nyerstej Minésitéo Laboratériuma

(MTKI Kft. Kutaté-Elelmiszervizsgalé és Nyerstej
Minésité Laboratoriuma)

Hungarian Dairy Research Institute Ltd. Research — Food
and Raw Milk Testing Laboratory

(HDRI Ltd. Research — Food and Raw Milk Testing
Laboratory)

3. A gyarto/importalo telephely(ek)
cime(i)

Adress(es) of manufacturing/ importing
site(s)

9200 Mosonmagyarovar, Csiszar Jozsef utca 1.

4. Az engedély tulajdonosanak
cégbirosag altal bejegyzett
cime/Legally registered address of
authorisation holder

9200 Mosonmagyarovar, Csiszar Jozsef utca 1.

5. Az engedély jogi alapja / Legal
basis of authorisation

2005. évi XCV. térvény
44/2005. (X.19.) EiM rendelet

6. Alairas/Signature

7. A gyartasi engedély kiadasat
engedélyezte / Person granting the
manufacturing authorisation

Dr Lukacs Ferenc
Foosztalyvezetd / Head of Inspectorate

8. Datum/Date

Budapest, 2024. december

9. Mellékletek/Annexes attached

1. melléklet / Annex 1
2. melléklet / Annex 2
3. melléklet / Annex 3
4. melléklet / Annex 4
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Gyogyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-MTKI

1. melléklet / Annex 1

Magyar Tejgazdasagi Kisérleti Intézet Korlatolt Felelosségii Tarsasag Kutato-
Elelmiszervizsgalé és Nyerstej Mindsité Laboratériuma (MTKI Kft. Kutaté-Elelmiszervizsgalo
és Nyerstej Minosité Laboratoriuma)/Hungarian Dairy Research Institute Ltd. Research — Food
and Raw Milk Testing Laboratory (HDRI Ltd. Research — Food and Raw Milk Testing Laboratory)

9200 Mosonmagyarovar, Csiszar Jozsef utca 1.

Human gyégyszerek / Human medicinal products

Engedélyezett tevékenység / Authorised operations
Gyogyszergyartas (lasd 1. szakasz) / Manufacturing operations (according to Part 1)

Gyogyszerkészitmények importja (lasd 2. szakasz) / Importation of Medicinal Products
(according to Part 2)

1.szakasz /Part 1: Gyégyszergyartas / Manufacturing operations

1.6 Mindéségellenorzé vizsgalatok / Quality control testing

1.6.1 Mikrobiologiai: sterilitas / Microbiological: sterility

1.6.2 Mikrobioldgiai: nem sterilitas / Microbiological: non-sterility

2. szakasz /Part 2: Gyégyszerek importja / Importation of medicinal products

2.1 Import gyégyszerek minéségellenérzé vizsgalata /
Quality control testing of imported medicinal products

2.1.1 Mikrobioldgiai: sterilitas / Microbiological: sterility

2.1.2 Mikrobioldgiai: nem sterilitas / Microbiological: non-sterility
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Gyogyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-MTKI

2. melléklet / Annex 2

Magyar Tejgazdasagi Kisérleti Intézet Korlatolt Felelosségii Tarsasag Kutato-
Elelmiszervizsgalé és Nyerstej Mindsité Laboratériuma (MTKI Kft. Kutaté-Elelmiszervizsgalo
és Nyerstej Mindsité Laboratoriuma)/Hungarian Dairy Research Institute Ltd. Research — Food
and Raw Milk Testing Laboratory (HDRI Ltd. Research — Food and Raw Milk Testing Laboratory)
9200 Mosonmagyarovar, Csiszar Jozsef utca 1.

Human Kklinikai vizsgalati készitmények / Human investigational medicinal products

Engedélyezett tevékenység / Authorised operations

Klinikai vizsgalati készitmény gyartas (lasd 1. szakasz) / Manufacturing operations of
investigational medicinal products (according to Part 1)

Klinikai vizsgalati készitmények importja (lasd 2. szakasz) / Importation of investigational
medicinal products (according to Part 2)

1.szakasz /Part 1: Gyégyszergyartas / Manufacturing operations

1.6 Minéségellenorzé vizsgalatok / Quality contol testing

1.6.1 Mikrobiologiai: sterilitas / Microbiological: sterility

1.6.2 Mikrobioldgiai: nem sterilitas / Microbiological: non-sterility

2. szakasz /Part 2: Gyégyszerek importja / Importation of medicinal products

2.1 Import gyégyszerek minéségellenérzé vizsgalata /
Quality control testing of imported medicinal products

2.1.1 Mikrobioldgiai: sterilitas / Microbiological: sterility

2.1.2 Mikrobiologiai: nem sterilitas / Microbiological: non-sterility
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Gyogyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-MTKI

3. melléklet/ Annex 3

Magyar Tejgazdasagi Kisérleti Intézet Korlatolt Felelosségii Tarsasag Kutato-
Elelmiszervizsgalé és Nyerstej Minésité Laboratéoriuma (MTKI Kft. Kutat6-Elelmiszervizsgalé
és Nyerstej Mindsité Laboratoriuma)/Hungarian Dairy Research Institute Ltd. Research — Food
and Raw Milk Testing Laboratory (HDRI Ltd. Research — Food and Raw Milk Testing Laboratory)
9200 Mosonmagyarovar, Csiszar Jozsef utca 1.

Meghatalmazott személy(ek) listaja / Name(s) of Qualified Person(s)

Nagy Janos (147/2015 mindségbiztositd agrarmérnok / QA agricultural engineer)
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Gyogyszergyartasi engedély szama /Number of authorisation: HU-M-MTKI

4. melléklet / Annex 4

Magyar Tejgazdasagi Kisérleti Intézet Korlatolt Felelosségii Tarsasag Kutato-
Elelmiszervizsgalé és Nyerstej Minésité Laboratéoriuma (MTKI Kft. Kutat6-Elelmiszervizsgalé
és Nyerstej Mindsité Laboratoriuma)/Hungarian Dairy Research Institute Ltd. Research — Food
and Raw Milk Testing Laboratory (HDRI Ltd. Research — Food and Raw Milk Testing Laboratory)
9200 Mosonmagyarovar, Csiszar Jozsef utca 1.

Modositasok / History of changes

Datum/Date Iktatoszam/Referrence | Médositas targya / Variation details
number

, QP torlése: Varga Livia
2019. szeptember OGYEI/49341-3/2019 . _
QP kinevezés: Pordan Katalin

Székhely és telephely modositasa. A gyartasi

2023. aprilis OGYEI/12604-9/2023 engedély kiegészitése mikrobiologiai sterilitas
vizsgalattal.
NNGYK/GYSZ/62242- QP torlése: Pordan Katalin

2024. december

212024 QP kinevezés: Nagy Janos
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